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Directrices provisionales de bioseguridad de laboratorio para el manejo y 
transporte de muestras asociadas al nuevo coronavirus 2019 1 
(2019-nCoV) 28 de enero de 2020 

En enero de 2020, el agente etiológico responsable de un grupo de casos de neumonía grave en Wuhan, 
China, fue Identificado como un nuevo betacoronavlrus (2019-nCoV), distinto del SARS-CoV y MERS-CoV (1) 
(2) (3). La secuencia genómica completa de este nuevo agente está disponible y se han desarrollado 
diferentes protocolos de detección, aunque aún no se han validado por completo. Sin embargo, a la luz de 
la posible introducción de un caso sospechoso relacionado con el 2019-nCoV en la Región de las Américas, 
la Organización Panamericana de la Salud / Organización Mundial de la Salud (OPS / OMS) recomienda a los 
Estados Miembros garantizar su identificación oportuna, el envío de las muestras a laboratorios Nacionales 
o de referencia y la implementación del protocolo de detección molecular para 2019-nCoV, según la 
capacidad del laboratorio. 

Hasta la fecha, no es completamente claro el potencial patogénico ni la dinámica de transmisión del 2019- 
nCoV. Por esta razón y a la luz del conocimiento de otros virus similares (MERS-CoV, SARS-CoV), es 
necesario mantener y fortalecer las medidas de bioseguridad y elementos de protección personal para el 
trabajo con muestras sospechosas de infección con patógenos respiratorios. 


Recomendaciones generales para trabajar con materiales potencialmente 
infecciosos 2 

Todo el personal del laboratorio debe usar equipo de protección personal (EPP) apropiado que incluya 
guantes desechables, mascarilla quirúrgica (tapabocas), bata antifluidos y protección para los ojos al 
momento de manipular muestras potencialmente infecciosas. 

En el momento de tomar una muestra respiratoria de un paciente sospechoso en Unidad de Cuidados 
Intensivos, se debe considerar el uso de mascarilla N95. 

Cualquier procedimiento con el potencial de generar aerosoles de partículas finas (por ejemplo, 
preparación de las muestras con el tubo abierto o agitación con vortex) debe realizarse en una cabina de 
seguridad biológica (BSC) de clase II. Deben usarse dispositivos de contención física apropiados (por 
ejemplo, cubetas de seguridad de centrífuga y rotores sellados) para la centrifugación. Idealmente, los 
rotores para centrifuga deberían cargarse y descargarse dentro de una BSC. Cualquier procedimiento 
dentro del laboratorio, que genere aerosoles y que se realice fuera de una BSC (o limpieza ante derrames 
de muestras altamente sospechosas, por ejemplo), debe realizarse utilizando mascarilla N95. 

Después de procesar las muestras, descontamine las superficies de trabajo y el equipo utilizado con los 
desinfectantes apropiados. Para esto, utilizar cualquier desinfectante hospitalario debidamente registrado. 


1 Las recomendaciones planteadas en este documento pueden estar sujetas a modificaciones posteriores en función 
de los avances en el conocimiento sobre la enfermedad y el agente etiológico. 

2 Estas recomendaciones están basadas en la Guía Provisional para recolección, manejo y procesamiento de muestras 
clínicas de pacientes bajo investigación por 2019-nCoV. 

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/lab-biosafety-guidelines.html 
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Las recomendaciones del fabricante para el uso/dilución (es decir, concentración), tiempo de contacto y 
cuidado en el manejo, deberán ser seguidas. 

Todo el material desechable debe esterilizarse en autoclave antes de su disposición final. 


Recomendaciones específicas para la manipulación de muestras sospechosas de 
infección con el 2019-nCoV 

Se recomienda NO realizar intentos de aislamiento viral en cultivo celular, para evitar amplificación y 
concentración de partículas virales. 

Los siguientes procedimientos pueden ser realizados en instalaciones de contención BSL-2, utilizando 
prácticas de trabajo estándar: 

• Examen histopatológico y procesamiento de tejidos fijados con formalina o tejidos inactivados; 

• Preparación de placas para análisis molecular con ácido nucleico viral ya extraído; 

• Estudios de microscopía electrónica con láminas fijadas con glutaraldehído; 

• Tinción de rutina y análisis microscópico de frotis fijos. 

• Empaque final de muestras para su transporte a laboratorios de diagnóstico para pruebas 
adicionales; 

• Muestras inactivadas (muestras en tampón de extracción para ácidos nucleicos). 

Los siguientes procedimientos deben ser realizados dentro de una cabina de bioseguridad clase II: 

• Alicuotar y / o diluir muestras; 

• Inoculación de medios de cultivo bacterianos o micológicos; 

• Realizar pruebas de diagnóstico que no impliquen la propagación de agentes virales in vitro o ¡n 
vivo (preparación de láminas para Inmunofluorescencia, por ejemplo). 

• Procedimientos de extracción de ácido nucleico con muestras potencialmente infectadas. 

• Preparación y fijación química o térmica de frotis para análisis microscópico. 

Reglamentación internacional para el transporte seguro de sustancias infecciosas 

El empaque, envío y transporte seguro de muestras de casos sospechosos de infección por 2019-nCoV debe 
seguir la edición actual de las Regulaciones de Mercancías Peligrosas de la Asociación Internacional de 
Transporte Aéreo (IATA) (4) 
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Planeación de la logística del envío 


• Identificar el nombre y datos de contacto (teléfono y/o e-mall) del referente técnico para el evento 
en el Laboratorio Nacional de referencia o Centro Nacional de Influenza (NIC por su nombre en 
Inglés) quien debe estar atento hasta que el envío sea recibido, o Laboratorio de Referencia 
Internacional; 

• Notificar al laboratorio (NIC o de Referencia) sobre el envío de la muestra; 

• Contactar a la compañía transportadora y verificar los horarios e itinerarios. 


Preparación del material para realizar el empaque 

El transporte de muestras sospechosas de infección por 2019-nCoV, debe asegurar el uso de un triple 
empaque y cumplir las normas internacionales relativas al transporte aéreo de sustancias infecciosas: 
sustancias biológicas, Categoría B": 


Asegure material absorbente en cantidad 
suficiente para contener un derrame 


Disponga de un contenedor secundario 
que sea resistente a filtraciones 


Contenedor terciario (caja exterior), rígido. 
Para transporte aéreo utilizar caja P650 
(categoría B) 



Realización del empaque 



Abra el contenedor secundario. 

Asegure que tenga el tamaño 
adecuado para contener las 
muestras 



Ponga en el interior el material 
absorbente. Asegure que el material 
sea suficiente para absorber todo el 
contenido del contenedor primario 



en caso de ruptura 


rte de nCoV 
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Envuelva el contenedor primario con 
material amortiguador. Si va a enviar mas 
de una muestra, cada una debe ir en un 
contenedor primario independiente 



® Ponga el contenedor primario dentro 
del contenedor secundario 





Empaque con refrigeración (recomendado) 



© Ponga la caja de poliestireno-espuma, 
dentro del contenedor terciario (caja 
exterior) 


Ponga el contenedor secundario 
dentro de la caja de poliestireno- 
espuma, rodeado por varios bloques 
fríos (congelados) 



Ponga el formato para remisión de 
muestras y la ficha epidemiológica (ó 
resumen de la historia clínica) en un 
sobre 
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Ponga el sobre con los documentos 
dentro del contenedor terciario;, por 
fuera de la caja de poliestireno-espuma 
para evitar humedad por la refrigeración 



Marcas y etiquetas 




© Nombre, teléfono y datos de contacto del 

referente en el Laboratorio Nacional. Debe estar 
disponible las 24 horas hasta que el envío sea 
recibido 


Nombre y datos del 
contacto en el 
Laboratorio Nacional 



© 


Escriba el nombre oficial y número UN 
(proper shipping ñame): "Biological 
substance, Category B, UN3373" 


Nombre oficial y 
etiqueta con el numero 
UN3373 
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Modelo triple empaque obligatorio para envíos aéreos que puede ser utilizados 
para cumplir con la instrucción P650 relativa a sustancias infecciosas de categoría 
B. 



Material de 

envasado 

absorbente 


Envase secundario 
(a prueba de filtraciones 
y derrames) 


Etiquetas del remitente 
y del destinatario 


Embalaje exterior 
rigido 


Recipiente primario (a prueba de 
filtraciones y derrames) 


Pieza de sujeción 
(espuma o esponja) 


Lista detallada de los 
cpmponentes del 
contenido (registro de la 
muestra) 


us 

V/ 

> f J 


Designación oficial 
de transporte (PSN) 

Número ONU (UN 
Number) 
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Documentación que debe acompañar el envío (Sustancias biológicas, Cat. B) 


Para el transporte de muestras, es importante que el expedidor prepare la documentación requerida según 
la normativa aplicable, con el fin de informar a quienes vayan a transportar el paquete (es decir, el 
transportista, el mensajero o el especialista en logística) sobre la forma en que se preparó el mismo y sobre 
las mercancías que contiene. 

Toda la información proporcionada en los documentos de transporte deberá ser fácil de leer y escrita de 
forma que no pueda alterarse (por ejemplo, tinta permanente que no se pueda eliminar fácilmente). 


• Guía aérea 


La guía aérea (Air Waybill) debe acompañar todos los envíos realizados por via aérea (Cat. A, Cat. B y 
material exento). 


El expedidor o la empresa de transporte estarán encargados de completar la información en la guía. 


Modelo de guía aérea para envío de sustancias biológicas Cat. B con hielo seco 
(recomendado) 


\irport of Destmalion 

X Recuesled Fliahl/Date/ / 

——ru i— — -— - 

Amount of Insurance INSURANCE - If camer otfers insumrce. ancí sjch •fuararce i 


requestcd ín nccordance wilh me ccndüions gtefMt. nidécata a 
lo be irtsurod in ligaros In box maikod 'Amount ol Insurance’. 



Information 


SCI 


Gioss 

Weight 

kg 

b 

Rale Class 


Chargeabie 

Weight 


Rale / 

Charge 


Total 


Nalure and Cuantty ol Goods 
(incl. Dimersions 01 Vdume) 



Commodiiy 
Item No. 








1 PACKAGE, 

BIOLOGICAL SUBSTANCE 
CATEGORY B, UN3373 
DRY ICE, UN1845 

3 kg 


• Permiso de importación 


En algunas ocasiones, el laboratorio que recibe la muestra requiere de un permiso para importar el material 
biológico. Se debe solicitar por anticipado a la institución el respectivo permiso de importación vigente, 
indicando además los datos de la persona responsable de recibir el paquete. 
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uer«r\ i ncn i yr nc«L i n nnu scnviycs 

PUBLIC HEALTH «ERVtCE 

Cercen lar Sisease Contra ana Pteveneor 
ornee or Heatn ana Safety. MS A-te 
Acanta. Georgia 30333 

TEL 404-718-2077. FAX 404-718-2093. Ematl imporpenmOoac go» 

Permit to import Infectious Biological Agents. Infectious Substances, and Vectors 



SAFER • HEALTHIER • PEOPLE 


m acooraance »nn 42 CFR secoor 71.54 or toe pumc neaan Service Foragr Quaramtre *egu atore oteo on tne ooaorr oftn* perr*. petmMion « 


grameo toe permoee 10 impon rilo any pon urder conrea or toe im«eo Otates, or to recer.e oy ransfler «imn tne unteo Otates. ríe matenai oescnoea n 

Item 1 oe o* 

PHS PERMíT NO 

2016-02-230 

DATES 

ISSUED: Fnday. February 26. 2016 jEXPIRES: Sunday. February 26. 2017 

1 DCSCRJPTION OF MATERIAL 

BLOOD. BLOOO PRODUCTS. OTHER BODY FLUIDS. T1SSUES. AND ORGANS FROM 
HUMANS AND ANIMALS. EXCLCLUDING EMBARGOLO MATERIAL. THAT MAY CONTAIN 
INFLUENZA A VRUSES (EXCLUDING HIGHLY PATHOGENIC AVIAN INFLUENZA). 
INFLUENZA B VIRUSES. AND INFLUENZA C VIRUSES 

NOT APPROVED FOR ROOENT MATERIAL FROM AFRICA AS DESCRIBED IN THE 
EMBARGO "AFRICAN ROOENTS PRAIRE DOGS AND OTHER ANMALS THAT MAY 
CARRY MONKEY POX “ AS DESCREED IN 42 CFR 71.56 

NOT APPROVED FOR AVIAN PRODUCTS FROM SOUTH EAST ASIA AS DESCREED IN 
“NOTICE OF EMBARGO OF BEDS (CLASS AVES) FROM SPECIFIED SOUTHEAST ASIAN 
COUNTRIES" 

WORK WITH CUNICAL SPECIMEN SUSPECTED OF CON^RiNiSAliENZA A (H7N9) 
VIRUSES OR CULTURES OF INFLUENZA VlRUSKHOULDl^ONDUCTED IN 

ACCORDANCE WUH THE ATTACHED IN'^^RISK A «SSMENT aMbIOSAFETY 
LEVEL RECOMMENDATIONS FOR WORKING^kH INFL^NZA |H7N?*RUSES THIS 
DOCUMENT IS AN INTERIN GUIDANCE AND IS^^IECT^fcttlAN<^»UTURE 

UPDATES OF THIS DOCUMENT WILL BE POSTED^WWW^^^fcD/EAIPP 

THE SUBSEQUENT DISTRIBUTION OF^^fciZA A^kti) VIRUS WILL REQUIRE AN 
ADDITIONAL SEPARATE PERMIT 

NOTE: IDENTIFICATION OF A SE ABaGENT C^klXIN MUST BE REPORTED TO APHIS 
OR CDC ACCORDING TO 42 CFR pM^ ■ 

2 PERMITTEEi MAME. ORGANIZATION. 
ADOREOS ANO CONTACT INFORMATION 1 

XIYAN XU 404-639-1657 

CENTERS FOR DISEAWCONll^AND FAX: 404-639-0080 

PREVENTION (CUSüBrOAD) 

1600 CUFTON «A ^ 

ATLANTA. <jftp329 ^ 

2a OTHER AUTHORIZED PERMIT USERS 

CHARLES Al TEL 404-639-1428 

CgAlEjOL AND FAX 

A McGwFÍE KATZ TEL: 404-639-4966 

^ AmÍP«S FOrAsEASE CONTROL AND FAX: 404-639-0080 

^ ^ í^Kntion»fton ROAD) 

m liKaOTOADNE 
^MaTLAÜWa 30329 

3 SOURCE OF MJ«ÍAL < NAME^ ^ 

ORGANIZATION CO^ RY. 

ftORLDWIDE 

4 TYPE OF PCRMrr A^k^KcTIONS 

FOR USE A 

\r 

Ai^^eminee yourtactny «ti oe suoteci to tosoecaofi ai torre ene n tne lüure to corffim o\at toe 
itooI^b D«oiaret> me asure» are conmensúrate «en toe n 32 ara oosed Dy toe tems to De imponed 
anajjBtwe offlsltgtvenlts ntenoeduse 

□ CTg* impoiunon no toe U.S. □ Stngie Transíer witoin toe U S. 

a Múltiple lm portas or nto tne U S. □ Muñóte Transí*- 1 Vítor tne U.S. 

A Pécora or eacn roporatton snarf oe mairtatred on perrnanent Be py permusee 
e Encioeediaoe<>i;simus;Deior«aroedtotoesnippens;i 

C. One iaoe« snati ce aflhtec 10 snipotng cortairer Eroosed uoes may oe pnotocoped 


CDC 0728 <F 1340) REV 4-13 

42 CFR 71 54 Perm< to Import Biológica! Agents infecbons Substancies ano Vectors 

A person may not import oto tne United States any mfecnous botogoai agent infectious substance or vector untess lt ts accompan ec by a 
perniit issued by toe Centers for D se ase Control and Preven Don (CDC) The possession of a permit ssued by toe COC does not sabsfy 
permitttng requrements placed on matenals by toe U S Department of Agnaiture toat may pose haza ros to agroiture or aghcuitural 
productor! in addibon to hazards to human health. 
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• Formato de remisión de muestras 

Para facilitar la identificación, el análisis y el seguimiento a los casos, es importante proveer al laboratorio 
de referencia con la información detallada respecto a cada muestra. Existen diferentes formatos que 
pueden ser utilizados para resumir datos epidemiológicos y clínicos. 


Seiect the Spedmen Origin to Begin the Form 

3 


SPECIMEN SUBMISSION FORM: SPECIMENS OF HUMAN ORIGIN 




[ > 

~ii ir 

ni— 

-1 


eral 

M SA 



rV' 

1 1 


ztumtt Cora «nmi 

•»I«B C3KCOC) eoc*-r»t 



ID: | 


Altemative Pabent ID: ^ 


1 

ASpecimen ID: | 


] Altemative Specimen ID: ^ 


1 

ORIGINAL SUBMITTER (Organization that oñginally submitted specimen fortesting) 



Ñame: <L*boratory Director or Oeugnee i 




i ii ii m 11 i 


IM 

M fcjfc 




Institution ñame 


Street address 


Poént Of Contad: |Per*on to be contacled if the»e » ■ quetbor regardlng tris orden 
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